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Serial No. 09/521,086 
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English translation of Abstract for DE 196 53 708 Al 
Title: Stent 

A stent, particularly a cornary stent, consisting of at least one thin walled tube-shaped 
element, whose outside surface is formed of an open work netted surface and thereby 
features cutouts, which are terminated by narrow cross-tie elements, wherein the 
cross-tie elements themselves are formed of the remaining material of the same tube 
wall, from which the material to form the cutout was removed, whereby cross-tie 
elements are formed such that the strain to which a cross-tie element between 
connection regions with other cross-tie elements is subjected when the stent 
undergoes expansion is substantially minimized as well as the method for its 
manufacture. 



© BUNDESREPUBLIK ® Off nl gungsschrift 

DEI/TSCHLANO Q£ 53 yQg ft , 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



® Aktenzeichen: 19653708.8 
® Anmeldetag: 10. 12. 96 

(§) Offenlegungstag: 30. 4.98 



® Int. CI. 8 : 

A 61 M 29/00 

A61 F2/04 
A 61 L 29/00 



7 



S 

w 
in 



O 



(§) Innere Prior'rtat: 


® Erfinder: 




Kranz, Curt, Dr.-lng., 10825 Berlin, DE 


® Anmelder: 




BIOTRONIK MeS- und Therapiegerate GmbH & Co. 




Ingenieurburo Berlin, 12359 Berlin, DE 




@ Vertreter: 




Christiansen, H., Dipl.-lng., Pat-Anw., 14195 Berlin 









Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterfagen entnommen 

Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
(g) Stent 

(f?) Stent, insbesondere Koronarstent, bestehend aus min- 
destens einem dunnwandigen, rohrfdrmigen Element, 
dessen Mantelfiache durchbrochen netzformig ausgebil- 
det ist und dabei Ausnehmungen aufweist, die durch 
stegartige Elemente von geringer Breite begrenzt sind, 
wobei die stegartigen Elemente aus dem rest lichen Mate- 
rial der Rohrwandung gebildet werden, von dem das Ma- 
terial im Bereich der Ausnehmungen entfernt wurde, wo- 
bei stegartige Elemente derart geformt sind, da& die Ver- 
formung, welcher ein stegartiges Element zwischen Ver- 
bindungsbereichen mit anderen stegartigen Elementen 
bei der Expansion insgesamt unterworfen wird, im.we- 
. sentlichen minimiert ist sowie Verfahren zu seiner Her- 
stellung. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betriftt einen Stent, insbesondere Koronar- 
stenu als intraluminales Expansionselement, enlsprechend 
der im OberbegrifT des Anspruchs 1 genannten Art sowie 
Verfahren zur Herstellung eines derartigen Stents. 

Aus den europaischen Patentschriften EP-Bl 0364 787 
und EP-Bl 335 341 ist ein aufweitbares intraluminales Ele- 
ment mit mindestens einem diinnwandigen, rohrformigen 
Teil (nachfolgend als Stent bezeichnet) bekannt. Die Man- 
lelflache des Stents ist durchbrochen netzfSrmig ausgebildet 
und weist dabei Ausnehmungen auf, die durch sich geradli- 
nig in axialer und in Umfangsrichtung erstreckende stegarti- 
gen Elemente von geringer Materialstarke begrenzt sind. 
Die stegartigen Elemente bestehen aus der restlichen Rohr- 
wandung, von der das Material im Bereich der Ausnehmun- 
gen entfemt wurde. 

Derartige Stents werden in einem operativen EingrifF un- 
ter Einwirkung von von innen nach auBcn gerichteten Kraf- 
ten durch einen mit Druckgas beaufschlagten schlauchfor- 
migen Dilator, expandiert. Der Stent behalt dabei trotz Ver- 
formung seine Rohrform bei und weitet das durch Ablage- 
rungen verengte GefaB auf. 

Der bekannte Stent weist den Nachteil auf, daB das Ex- 
pandieren aufgrund der Verformung der sich axial erstrek- 
kenden stegartiges Elemente nur in beschranktem MaBe er- 
folgen kann, da der Formanderung der einzclncn stegartigen 
Elemente des Stents relativ cngc Grcnzcn gesctzt sind. 
Diese Grenzen sind bedingt durch die mit der Verformung 
einhergehende Materialspannungen, welche - wenn die Ver- 
formung zu stark wird - zum Bruch eincs oder raehrcren der 
das Nctz bildenden stegartigen Elemente kbnncn, 
Aus Sicherheitsgrunden muB die Verformung deshalb nor- 
malerweise weit unterhalb eines moglichcn Gefahrenbe- 
rcichs gchaltcn werden, da der Bruch eincs Sieges dazu fuh- 
ren wurde, daB desscn freie Enden im Bereich der Bruch- 
stelle in das Innere des rait dem Stent versehenen GefaBes 
hineinragen wiirde. Durch die damit verbundene Gefahr der 
Bildung von Rcsienosen wiirde nicht nur der Erfolg des Ein- 
grifTs sclbst in Fragc gcstcllt, sondern auch das Lebcn des 
Patienten gefahrdet. 

Ausgehend von den Mangeln des Standes der Technik 
licgt der Erfindung die Aufgabe zugrundc, einen cxpandicr- 
barcn Stent der cingangs genannten Gattung anzugeben, 
welcher moglichst sichcr - und damit auch ohne die Gefahr 
eines durch Spannungsuberlastung bedingten Bruchs im Be- 
reich der stegartiges Elemente, expandierbar ist. 

Die Aufgabe wird durch die kennzeichnenden Merkmale 
des Anspruchs 1 gelost. 

Die Erfindung schlieBt die technische Lehre ein, daB bei 
fragilcn aus geeigneten WerkslofTen gefertigten, nctzartige 
Strukturen aufweisenden rohrformige Elementen, welche 
anwendungsbedingt einer Verformung unterzogen werden t 
kritische Materialbelastungen oder gar Materialbriiche ver- 
meidbar sind, wenn in solchen Bereichen, die einer erhohten 
Verformung unterworfen sind, bereits konstruktiv und von 
vorn herein die auftretenden Spannungsmaxima begrenzt 
werden. 

Dies geschieht hier nicht nur durch die, konstruktive Aus- 
legung in Bezug auf eine moglichst groBe Festigkeit durch 
Erhohung der Materialquerschnitte, sondem auch dadurch, 
daB die Form der Stege und Verbindungsbereiche im Hin- 
blick auf die zu erwartenden Belastungen optimiert wird. 
Dies geschieht einerseits dadurch, daB die auftretenden ma* 
ximalen Spannungen lokal minimiert werden, anderseits 
aber auch dadurch, daB die notwendigen Verformungen mi- 
nimiert werden 

Die bei der bei der Verformung auftretenden Beanspruchun- 



gen werden erfindungsgemafl zunachst in der Weise mini- 
miert, daB die einzelnen stegartigen Elemente derari geformt 
sind, daB die Biege verformung, der ein stegartiges Element 
bei der Expansion innerhalb der hohlzylindriscben Rohr- 

5 form unterworfen ist, lokal einen vorgegebenen Wert nicht 
uberschreitet. Das fur eine zu erzielende Verformung not- 
wendige Integral der ortlichen Winkelanderungeo zwischea 
angrenzenden Verbindungsbereichen mit anderen stegarti- 
gen Elementen muB also - nach der hier beschriebenen Lo- 

10 sung - iiber die zur Verfugung stehende Lange moglichst 
gleichmaBig verteilt werden. 

Giinstig ist es, wenn die auf einen Langenanteil entfalleo- 
den Verformungen jeweils nicht wesentlich groBer sind als 
es dem Verhaltnis der Lange des betreffenden Abschnitts zur 

15 gesamten verformbaren Lange entspricht. Bevorzugt sollte 
die auf cine Lange von einem Viertel eines stegartigen Ele- 
ments bei Expansion entstehende Biegeverformung nicht 
groBer sein als ein Drittel der gesamten Biegeverformung, 
der dieses stegartiges Element unterworfen ist. 

20 Als vortcilhafte Konstruklionsvoraussetzung wurde ge- 
funden, daB die Verformung begiinstigt ist, wenn die Forrn 
des Stents in nicht expandiertem Zustand im wesentlichen 
derjenigen Form entspricht, die sich ergibt, wenn ein in ex- 
pandicrter Form Stcgstrukturen von regelmaBiger Form auf- 

25 weisendes, in dieser Form aus einer rohrformigen Struktur 
erstelltes Muster, in die nicht expandierte Form - die spate re 
Ausgangsforra - komprimiert wird. Damit wird also eine 
Form als Ausgangsform gefertigt, die derjenigen entspricht, 
die sich ergibt, wenn man einen in seiner expandierten Form 

30 gefertigten Stent komprimiert. 

Derartige rcgclmaBigc. Formcn werden bevorzugt aus 
Krciscn, Ellipscn, Rcchtcckcn, Quadratcn, Viclccken oder 
aus diesen zusammengesetztcn bzw. an diese angenaherten 
Gebilden erzeugt. 

35 Urn lokale spannungs freie Verformungen lokal zu begiin- 
stigen, ist cs vorgeschen, daB Vcrzwcigungen von Stcgcn 
unter Vermeidung von sprungartigen Anderungen der Steg- 
breite erzeugt sind. Damit wird das entstehen von Kerbspan- 
nungen und derglcichcn vermicden. Hicrmil laBt sich errci* 

40 chen, daB die Materialspannungen insbesondere im Bereich 
von Kreuzungen oder Verzweigungen bei der Verformung 
auch als Kerbspannung einen vorgegebenen Wen nicht 
ubcrschrciteL 

Eine derartige Konstruktion fiihrt zu dazu, daB die Ver- 
45 zweigungen von stegartiges Elementen eine besonders orga- 
nische Form aufweisen, welche im wesentlichen der Form 
von Stammverzweigungen bei Baumen entspricht. 

In cinigen Fallen ist es giinstig, wenn die stegartigen Ele- 
mente als Verbindungen zwischen expandierbaren Elemen- 
50 ten im wesentlichen S-fSrmig ausgebildet sind, da dann Be- 
reiche maximaler Verformungen von den Einmundungs- 
oder Verbindungsbereichen in die frcien Stegbcrcichc ver- 
legt werden. 

Vorteilhaft ist es weiterhin, wenn auch Bereiche von 
55 Kreuzungen derart geformt sind, daB fur eine vorgebenen 
Expansion eine maximale Anderung des Winkels zwischen 
benachbarten stegartiges Elementen als Armen eines Kreu- 
zes oder von Verzweigungen nicht uberschritten wird. Dies 
erfolgt bevorzugt in der Wiese, daB stegartigen Elemente als 
60 Arme eines Kreuzes oder von Verzweigungen bogenformig 
ausgebildet sind. ( 

Wenn der Stent die Kan ten von stegartigen Elementen in 
einem Kreuzungs- oder Verzweigungsbereich oder im Be- 
reich eines aufeioanderfolgende Stentsegmente verbindeo- 
65 den Verbindungsbereiches Verrundungen aufweisen, daB 
scharfe Ecken vermieden sind, bteiben hier die maximal en 
Spannungen begrenzt. 
Entsprechend einer bevorzugtcn Ausfuhrungsforra der 



Erfindung weist der expandierbare, im wescntlichen hohlzy- 
lindrisch ausgebildete Stent mit einer durch Ausnehmungen, 
netzartig strukturierten Mantelflache an den Verbindungs- 
punkten der die Ausnehmungen begrenzenden stegartiges 
Elemente eine organische Formgebung auf, um hier eine 
hone, gegebenenfalls zum Bruch fuhrende Kerbspannung 
auszuschlieBen. Ein ortliches Aufbrechen des Stents fuhrt in 
nachteiliger Weise zu freien, reiativ scharfkantigen Enden 
innerhalb der Raumkonfiguration des Stent, welche einer- 
seits die GefaBwandung durchbohren konnen oder anderer- 
seits den freien Querschnitt des GefaBes durch ein Auslen- 
ken in die Blutbahn reduzieren. 

Diese Formgebung ist durch eine Verrundung ailer Ver- 
bindungspunkte der sich beim Expandieren des Stents reia- 
tiv zueinander bcwegender stegartiges Elemente gckenn- 
zeichnet und sichert in einfacher und zugleich vorteilhafter 
Weise, daB das MaB der lokalen Material verformung an den 
hinsichtlich der auftretenden Spannungsbelastung kritischen 
Punkien der Stentkonstruktion beim Aufweiien des Stents 
durch gleichmaBige Verteilung der Verformungsarbcit einen 
minimalen Wert aufweist. 

Zur Verbindung der einzelnen, durch sich im wesentli- 
chen axial crstrcckcnden und die Ausnehmungen begren- 
zenden stegartiges Elemente sind als kreuzfbrmiger stegarti- 
ges Element ausgebildete Koppelglieder vorgesehen, wel- 
che die benachbart angeordneten Ausnehmungen in axialer 
Richtung jewcils an ihren Endcn und in tangentialer Rich- 
tung jewcils in Mittc der sich axial erstrcckcndcn stegartiges 
Elemente miteinander verbinden. 

Nach einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung 
sind die Arme der kreuzformigen Koppelglieder bogenfor- 
mig ausgebildet und derail angcordnet, daB sie in tarigentia- 
ler Richtung die Schenkel eines im wesentlichen stumpfen 
Winkels und in axialer Richtung einen im wesentlichen spit- 
zen Winkel bilden. Die sich an die Arme der Koppelglieder 
anschlieBenden stegartiges Elemente der Ausnehmungen 
sind als in axialer Richtung gestrecktes S ausgebildet, wobei 
die in tangentialer Richtung einander benachbart gegenuber- 
liegcndcn stegartiges Elemente spiegelsymmctrisch angc- 
ordnet sind. 

Bei dieser Konfigurauon des Koppelgliedes sind nach ei- 
ner anderen Weiterbildung der Erfindung in vorteilhafter 
Weise im Krcuzungspunkt Material verrundungen vorgese- 
hen, so daB bei Expandieren des Stents nur cine rclativ ge- 
ringfiigige Verandcrung der zwischen den benachbarten Ar- 
men des kreuzformigen Koppelgliedes eingeschlossenen 
Winkel cintritt. Dadurch bedingt tretcn auch kcinc hohc 
Kerbspannung im Kreuzungspunkt, insbesondcrc keine lo- 
kale Spannungsspitzen, auf, so daB eine Bruchgefahr beim 
Expandieren ausgeschlossen ist. 

Unter dem gleichen Gcsichtspunkt sind die an den Stcn- 
tenden bzw. an den Enden der Segmente des Stents der vor- 
stehend beschriebenen Ausfuhrungsformen der Erfindung 
befindlichen freien Abschnitte der Ausnehmungen bogen- 
formig ausgebildet, so daB auch in diesen Bereichen beim 
Expandieren des Stents nur geringfugige mechanische 
Spannungen entstehen und keine Kerbspannungs-Extrem- 
werte auftreten. 

Die vorstehend beschriebene, organiscjie Formen aufwei- 
sende Ausbildung der Mantelflache des erfindungsgemafien 
. Stents sichert eine im wesentlichen gleichmaBige Verteilung 
der beim Expandieren geleisteten Verformungsarbeit auf die 
jeweilige Ausnehmungen begrenzenden Abschnitte und 
vermeidet dadurch extreme Spannungsbelastungen einzel- 
ner Punkte oder Bereiche auf der Mantelflache des Stents. 

Um auch in gekrummien BlutgefaBen vorhandene Steno- 
sen erfolgreich durch das Expandieren von Stents therapie- 
ren zu konnen, ist die Stent entsprechend einer anderen giin- 



stigen Ausruhrungsform der Erfindung in im wesentlichen 
gleichartig ausgebildete, in axialer Richtung reihenfomrig 
angeordnete Segmente gegliedert. Die vorstehenden Uberle- 
gungen gelten auch fiir die Verbindungsbcreiche segmeo- 
5 tierter Stents, bei denen die einzelnen Segmente zur Erhd- 
hung der Verformbarkeit mit stegartigen Verbindungen ver- 
sehen sind. Hierbei sind die stegartigen Elemente derart ge- 
staltet, daB die Verformungen, welche das gesamte stegar- 
tige Element zwischen Verbindungsbereichen mit anderen 
to stegartiges Elementen bei der Expansion unterworfen wird, 
im wesentlichen minimieri ist. Zur \ferbindung benachbar- 
ten Segmente sind stegartige Koppelglieder vorgesehen, de- 
ren Position sich insbesondere von Segmente zu Segmente 
in tangentialer Richtung andert 
15 Dadurch kann sich der Stent beim Implanliercn in vorteil- 
hafter Weise leicht an die Form des GefaBes im Bereich der 
Stenose anpassen, 

Nach einer anderen giinstigen Ausruhrungsform der Er- 
findung wciscn die Koppelglieder im wesentlichen die sel- 
20 be(n) Form(en) auf wie die Koppelglieder zwischen den be- 
nachbarten expandierbaren Elementen der einzelnen Seg- 
mente des Stents, so daB sich auch an diesen Verbindungs- 
punktcn keine Kcrbspannungsspitzcn beim Expandieren des 
Stents ausbilden konnen. 
25 Ein bevorzugte Stent der vorstehnden Aus]ep ung he^f^r 
a us Titan oder Tantal als Werkstoff und ist mit einer Be- 
s chichtung aus amorphen Siliciumcarbid vcrschep . 

Anderc vorteilhafte Wciterbildungcn der Erfindung sind 
in den Unteranspriichen gekennzeichnet bz.w. wcrden nach- 
30 stehend zusammen mit der Beschreibung der bevorzugten 
Ausfuhrung der Erfindung anhand der Fig. nahcr dargcstcUt. 
Es zeigen: ^ ^ 

Fig. 1 a eine bevorzugte Ausfuhrungsform der Erfindung 
in Seitenansicht, 
35 Fig. lb cine anderc vorteilhafte Ausfuhrungsform der Er- 
findung in Seitenansicht, 

Fig. 2 einen Segment als Detail der in Fig. lb dargesieLl- 
ten Ausfuhrungsform vor dem Expandieren so wie 

Fig. 3 das in Fig. 2 gczeigtc Detail in teilwcisc cxpandicr- 
40 tern Zustand. 

Ein in Fig. 1 a wiedergegebener Stent 1 weist eine rohrfor- 
mig/hohlzylindrische Grundform mit zahlreichcn Durchbrii- 
chen auf. welche von cxpansiblcn Strukturclemcmcn um- 
schlosscn sind, die die Form von gestauchten Ringcn auf- 
45 weisen. Diese werden nachfolgend als "expansible Ele- 
mente" bezeichnet und sind an einem Beispiel mit einer 
strichpunkucrtcn Linie 2 markicrt. Diese cxpansiblen Ele- 
mente 2 wcrden gebildet durch umlaufende schmale stegar- 
tige Bereiche 4 mit rechteckigem Querschnitt und zeichnen 
50 sich dadurch aus, daB sie eine Ausnehmung 3 ringfbrmig 
umschlicBcn. Die expansiblen Elemente 2 haben in diesem 
Fall in vollstandig expandiertem Zustand nahezu die Form 
eines Kreises oder einer Ellipse. Es ist ersichtlich, daB die 
Form im nicht expandierten Zustand aus der Form des ex- 
55 pandierten Zustands abgeleitet ist, obwohl der Stent, wenn 
er hergestellt ist, diesen Zustand nie eingenommen hat. Die 
Form wurde gefunden, indem in einem simulierten Verfah- 
ren - ausgehend einer im expandierten Zustand einzuneh- 
menden Idealform - die Kompression in einer Modellrecb- 
60 nung simuliert wurde. Da das Material bei der Kompression 
den dazu angreifenden mechanischen Kraften gleichmaBig 
Widerstand entgegensetzt, sind die lokalen Verformungen 
ebenfalls vergleichmaBigL Es entstehen keine lokalen star- 
ken Abknickungen, sondern gleichmaBige Bogen, deren Ra- 
65 dien maximal sind. Die so erhaltene Form wird dem Ent- 
wurf der nicht expandierten Form zugrundegelegt, welche 
sich in umgekehrter Richtung auf diese Weise unter gleich- 
mafiiger lokaler Verformung in die angestrebte Endform 
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uberfilhren laBt. 

Die ein expansibles Element umschlieBenden stegartigen 
Bereiche 4 sind dabei mehrfach S-formig geschwungen aus- 
gebildet. Sie umschlieBen jeweils eine Ausnehmung 3 in der 
Weise, daB die sich in tangendaler Richtung benachbart ge- 
geniiberliegenden stegartiges Bereiche 4 der selben oder ei- 
ner benachbanen Ausnehmung 3 spiegelsymmetrisch ange- 
ordnet sind. An ihren in Langsrichtung gelegenen Enden 
weisen die expansiblen Elemente 2 einen freien Bogenbe- 
reich 7 mit vergroBerter Krummung auf. 

Die expansiblen Elemente sind derart geformt, daB sie 
sich nach dem Einbringen des Stents in ein GefaB durch Di- 
latieren mit einem Ballonkatheter mit minimaler Verfor- 
mung in eine Ringform umwandeln. Es ist ersichtlich, daB 
dabei der Bogen 7 einen maximalen Radius einnimmt. 
Durch die S-fbrmigen Gegenbogen ist es ihm ermbglicht, 
bei der Expansion eine mbglichst geringe Verformung zu er- 
leiden. 

Zwischen den in axialer (Langs-) und in tangentialer 
(Quer) Richtung benachbart auf der Mantelflache des Stents 
1 angeordneten Ausnehmungen 3 sind Verbindungsbereiche 
5 vorgesehen, welche die jeweiligen expandierbaren Berei- 
che 2 mcchanisch miteinander koppeln. Die Verbindungsbe- 
reiche 5 sind hier kreuzformig ausgebildet, wobei die einzel- 
nen Arme des Kreuzes (vergleiche die Positionen 5.1, 5.2, 
53 und 5.4 in Fig. 2) die Form von Bogenstucken aufwei- 
scn. Im kreuzenden Verbindungsbereich 5 sind dabei Mate- 
rialverrundungen derart vorgesehen, so daB der Verbin- 
dungsbereich eine organische, das Auftreten von erhohten 
Kerbspannungen verminderade Form aufweist. 

Es ist ersichtlich, daB die einzelnen sicgariigcn Elemente 
derart geformt sind, daB die Biegeverformung, der ein steg- 
artiges Element bei der Expansion innerhalb der hohlzylin- 
drischen Rohrform unterworfen ist und die sich ergibt aus 
dem Integral der ortlichen Winkelanderungen bei Verfor- 
mung, ermittelt uber die Lange des jeweiligen stegartigen 
Elements zwischen angrenzenden Verbindungsbereichen 
mit anderen stegartigen Elementen sich in der Weise uber 
die Lange des Elements verteilt, daB sic auch lokal einen 
vorgegebenen Wert nicht uberschreiiet. 

So ist die auf eine Lange von einem Viertel eines stegarti- 
gen Elements entfallende Biege verformung nicht groBer als 
ein Drittel der gesamten Biegeverformung, der dieses steg- 
artiges Element unterworfen ist. 

Die Form des Stents entsprichi in nicht expandiertcm Zu- 
stand im wesentlichen derjenigen Form, die sich ergibt, 
wenn ein in cxpandicrter Form Stegstrukturen von rcgelma- 
Biger Form aufweisendes, in diescr Form aus eincr rohrfbr- 
migen Struktur erstelltes Muster, in die nicht expandierte 
Form - die spatere Ausgangsform - komprimiert wird. Die 
regclmaBige Form bestehl aus Kreisen, Ellipsen, Rechtck- 
ken, Quadraten, Vielecken oder aus diesen zusammengc- 
setzten bzw. an diese angenahenen Gebilden. 
' Verzweigungen von Stegen sind unter Vermeidung von 
sprungartigen Anderungen der Stegbreite ausgebildet und 
insbesondcre derart gestaltet, daB die Materialspannungen 
insbesondere im Bereich der Verzweigung bei der Verfor- 
mung auch als Kerbspannung einen vorgegebenen Wert 
nicht uberschreitet. Der in Fig. la wiede/gegebene Stent ist 
uber seine gesamie Lange im wesentlichen homogen struk- 
turiert 

In Fig. lb ist eine weitere Ausfuhrung eines Stents 1' in 
Seitenansicht dargestellt, welcher in mehrere, in axialer 
Richtung aufeinanderfoigender Segmente 9 untergliedert 
ist. Die Segmente 9 sind unter sich gleichartig ausgebildet 
und weisen eine Mantelflache auf, in welcher Ausnehmun- 
gen 3 in tangentialer Richtung aneinandergereiht und durch 
Verbindungsbereicher 5 mittig miteinander verbunden sind. 



10 



15 



20 



30 



35 



40 



45 



50 



55 



60 



65 



Zur Verbindung zwischen den benachbarten Segmenten 2 
sind Koppelelemente 6 (Fig. la) vorgesehen, welche bezug- 
lich ihrer Position in tangentialer Richtung von Segment zu 
Segment versetzt angeordnet sind. Diese Koppelelemente 
gestatten es den Segmenten sich noch starker an Kriimmun- 
gen oder Verzweigungen von GefaBen anzupassen. 

Urn beim Expandieren des Stents 1" auch im der Verbin- 
dungsbereich der Segmente 9 extreme Kerbspannungen aus- 
zuschlieBen entsprechen die Koppelelemente 6 in ihrer Ge- 
staltung den Verbindungsbereichen 5 der einzelnen expan- 
dierbaren Elemente 2, sind aber gegebenenfalls in Lings- 
richtung des Stents gestreckter ausgestaltet, urn die Flexibi- 
lity der einzelnen Segmente untereinander zu erhbhen. . 
Es ist ersichtlich, daB die einzelnen stegartigen Elemente 
derart geformt sind, daB die Biegeverformung, der ein steg- 
artiges Element bei der Expansion innerhalb der hohlzylin- 
drischen Rohrform unterworfen ist und die sich ergibt aus 
dem Integral der ortlichen Winkelanderungen bei Verfor- 
mung, ermittelt uber die Lange des jeweiligen stegartigen 
Elements zwischen angrenzenden Verbindungsbereichen 
mit anderen stegartigen Elementen sich in der Weise uber 
die Lange des Elements verteilt, daB sie lokal einen vorgege- 
benen Wen nicht uberschreitet. 

Es ist ferner aus den Hguren ersichtlich, dafi Verzweigun- 
gen von Stegen unter Vermeidung von sprungartigen Ande- 
rungen der Stegbreite ausgebildet sind. und daB Verzwei- 
gungen derart ausgebildet sind, daB die Materialspannungen 
insbesondere im Bereich der Verzweigung bei der Verfor- 
mung auch als Kerbspannung einen vorgegebenen Wen 
nicht uberschreitet. 

Die vorslchcnd bcschricbcnc Ausbildung der Stents 1. 1' 
und 1" bzw. die Gestaltung der Verbindung der einzelnen, 
die Mantelflache bildenden Elemente 3, 4 und 7 gestattet ein 
Expandieren der rohrfbrmigen Stents, ohne daB es an den 
Verbindung spunktcn zur Ausbildung von zur Zcrstbrung 
von Stegbereichen fuhrenden Extremwerten der Kerbspan- 
nung kommt. 

In den Fig. 2 und 3 ist ein einzelnes Segment 9 des in Fig. 
lb gczcigtcn Stents 1' im nicht cxpandiertcn Zustand (Fig. 
2) und zum Vergleich im teilweise expandierten Zustand 
(Fig. 3) in schematisierter Form dargestellt. Die sich kreu- 
zenden Arme 5.1, 5.2, 5 J, 5.4 des Verbindungsbereiches 5 
sind derart ausgebildet, daB bei einem vorgebenen Expansi- 
onsgrad cine maximale Andcrung des Kreuzungswinkcls 
zwischen den benachbanen Kreuzarmen nicht uberschritten 
wird. 

Die Arme 5.1, 5.2, 5 J, 5.4 des Kreuzes 5 sind bogenfor- 
mig ausgebildet und weisen im Krcuzungspunkt des Verbin- 
dungsbereiches Material verrundungen auf. Die Arme 5.1, 
5.2, 5 J, 5.4 bilden in tangentialer Richtung die Schenkel ei- 
nes im wesentlichen stumpfen Winkcls und in axialer Rich- 
tung die Schenkel eines im wesentlichen spitzen Winkcls. 
Der stumpfe Winkel weist einen Wert von etwa 120°, der 
spitze Winkel entsprechend einen Wert von etwa 60° auf. 

Wie in Fig. 3 ersichtlich, bteiben die maximalen ortlichen 
Verformungen - damit auch die Gefahr der Ausbildung von 
Extremwerten der Kerbspannung beim Expandieren des 
Segmentes 2 - auBerst gering. Sie konzentrieren sich nicht 
auf einzelnen Punkte der einzelnen Ausnehmungen 3, insbe- 
sondere auf die Spitze der auBeren Bogensliicke 7, sondern 
erstrecken sich uber den gesamten Bereich der durch die S- 
fSrmigen stegartiges Elemente 4 und die Arme 5.1, 5.2, 5 J, 
5.4 der Verbindungsbereiche 5 begrenzten Ausnehmungen 
3. 

Das expandierte Segment 9' weist aneinander gekoppelie 
elliptische bzw. (bei weiterem Expandieren) auch kreisfor- 
mige Bereiche 2' auf, wobei sich Kreuzungswinkel zwi- 
schen den 5.T, 5.2', 5.3% 5.4* im Vergleich mil einem nicht- 
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expandierten Segmente nur geringfugig andem. Auch da- 
durch verringert sich die Gefahr des Auflretens einer extrem 
hohen Materialbelastung durch auftretende Spitzenbelastun- 
gen und Kerbspannungen. 

Es ist vor alien Dingen auch ersichdich, daB die Verfor- 5 
mung eines durch Stegelemente gebildeten expansiblen Ele- 
ments so erfolgt, daB die onlichen Verformungen moglichst 
begrenzt bleiben. Die Bogenbereiche in nicht expandiertem 
Zustand werden moglichst groB gewahit, so daB bei der Ex- 
pansion alle Teile der stegartigen Elemente moglichst 10 
gleichmaBig an der Umformung beteiligt sind. 

Der hier dargestellte Stent besteht aus Titan, Tantal oder 
einem anderen biokompatiblen Me tall bzw. einer entspre- 
chenden Metallegierung als Werkstoff, woraus eine gute 
Kbrpervertragiichkeit und eine ausgezeichnete Verformbar- 15 
keit resultiert Eine Mikrobeschichtung aus amorphem Sili- 
ciumcarbid wirkt einer Thrombenbildung entgegen. 

Die Erfindung beschrankt sich in ihrer Ausfuhrung nicht 
auf die vorstehend angcgebenen bevorzugtcn Ausfuhrungs- 
beispiele. Vielmehr ist eine Anzahl von Varianten giinstig, 20 
welche von der dargestellten Losung auch bei grundsatzlich 
andersgearteten Ausfuhrungen Gebrauch macht. 

Patentanspriiche 

25 

1. Stent, insbesondere Koronarstent, bestehend aus 
mindcstens cincm diinnwandigcn, rohrfbrmigcn Ele- 
ment, dessen Mantelflache durchbrochen netzfbrmig 
ausgebildet ist und dabei Ausnehmungen aufweist, die 
durch steganiges Elemente von geringer Breite be- 30 
grenzt sind, wobci die stegartigen Elemente aus dem 
restlichen Material der Rohrwandung gebildet werden, 
von dem das Material im Bereich der Ausnehmungen 
entfernt wurde, dadurch gekennzeichnet, daB die 
stegartigen Elemente derart geformt sind, daB die Ver- 35 
formung, welcher ein steganiges Element zwischen 
Verbindungsbereichen mit anderen stegartigen Ele- 
mente n bei der Expansion insgesamt unterworfen wird, 
im wesentlichen minimien ist. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 40 
daB die einzelnen stegartigen Elemente derart geformt 
sind, daB die Biegeverformung, der ein steganiges Ele- 
ment bei der Expansion innerhalb der hohlzylindri- 
schen Rohrform unterworfen ist und die sich crgibt aus 
dem Integral der onlichen Winkclanderungen bei Ver- 45 
formung, ermittelt uber die Lange des jeweiligen steg- 
artigen Elements zwischen angrenzenden Vfcrbin- 
dungsbereichen mit anderen stegartigen Elementen, 
sich in der Weise iiber die Lange des Elements verteilt, 
daB sie lokal einen vorgegebenen Wert nicht iiber- 50 
schreitet. 

3. Stent nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die auf eine Lange von einem Viertei ei- 
nes stegartigen Elements entfallende Biegeverformung 
nicht groBer ist als ein Drittel der gesamten Biegever- 55 
formung, der dieses steganiges Element unterworfen 
ist 

4. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die auf eine Lange von 
einem Fiinftel eines stegartigen Elements entfallende 60 
Biegeverformung nicht groBer ist als ein Viertei der ge- 
samten Biegeverformung, der dieses stegartige Ele- 
ment unterworfen ist 

5. Stent nach einem der vorangehenden AnsprUche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Form des Stents in 65 
nicht expandiertem Zustand im wesentlichen derjeni- 
gen Form entspricht, die sich ergibt, wenn ein in expan- 
dierter Form Stegstrukturen von regelmaBiger Form 



aufweisendes, in dieser Form aus einer rohrformigen 
Struktur erstelltes Muster, in die nicht expandierte 
Form - die spatere Ausgangsform - komprimien wird. 

6. Stent nach Anspruche 5, dadurch gekennzeichnet, 
daB die regelmafiige Form besteht aus Kreisen, EUip- 
sen, Rechtecken, Quadraten, Vielecken oder aus diesen 
zusammengesetzten bzw. an diese angenaherten Gebil- 
den. 

7. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB Verzweigungen von Ste- 
gen unter Vermeidung von sprungartigen Anderungea 
der Stegbreite ausgebildet sind. 

8. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB \erzweigungen derart 
ausgebildet sind, daB die Materialspannungen insbe- 
sondere im Bereich der Verzweigung bei der Verfor- 
mung auch als Kerbspannung einen vorgegebenen 
Wen nicht uberschreitet. 

9. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Verzweigungen voo 
stegartiges Elementen eine organise he Form aufwei- 
sen, welche im wesentlichen der Form von Stamm ver- 
zweigungen bei Baumen entspricht. 

10. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dadurch gekennzeichnet, daB 
die stegartigen Elemente (4) im wesentlichen S-formig 
ausgebildet sind. 

11. Stent nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, 
daB in tangentialer Richtung benachbarte stegartige 
Elemente (4) spiegelsymmetrisch geformt sind. 

12. Stent nach Anspriichc Anspruch 11, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die stegartigen Elemente (5.1, 5.2, 
5.3, 5.4) auch in Bereichen von Kreuzungen (5) deran 
geformt sind, daB fur cine vorgebenen Expansion eine 
maximalc Anderung des Winkcls (8, 9) zwischen bc- 
nachbarten steganiges Elementen als Armcn eines 
Kreuzes nicht uberschritten wird. 

13. Stent nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, 
daB die stegartigen Elemente als Armc cincs Kreuzes 
(5.1, 5 J, S3, 5.4) bogcnfbrmig ausgebildet sind. 

14. Stent nach einem der Anspruche 12 oder 13, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Kanten von stegartigen 
Elementen in einem Kreuzungs- oder Vcrzwcigungsbe- 
reich oder im Bereich eines aufeinanderfolgende Stent- 
segmenle verbindenden Verbindungsbereiches (5) Ver- 
rundungen aufweiscn. 

15. Stent nach cincm der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB mehrcre, in axialer Rich- 
tung reihenfbrmig angeordnete Segmente (2) vorgese- 
hen sind, welche jeweils durch ein Verbindungsbereich 
(6, 6') miteinander verbunden sind. 

16. Stent nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, 
daB sich die Position des Verbindungsbereiches (6, 6*) 
zwischen den einzelnen Segmenten (2) von Segmente 
zu Segmente in tangentialer Richtung andert. 

17. Stent nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, 
als Verbindungsbereich (6') ein kreuzformiger Verbin- 
dungsbereich vorgesehen isL 

18. Stent nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB an Enden der jeweiligen 
Segment befindlichen, freien Abschnitte (7) der Aus- 
nehmungen (3) bogenformig ausgebildet sind. 

19. Stent nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB er aus Utan, Tantal oder 
einem anderen biokompatiblen Metall bzw. einer ent- 
sprechenden Metallegierung besteht 

20. Stent nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, 
daB eine Beschichtung aus amorphem Siliciumcarbid 
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vorgesehen ist. 

21. Verfahren zur Herstellung eines Stents, insbeson- 
dere nach einem der vorangehenden Anspriiche, da- 
durcb gekennzeichnet, daB die Form des Stents in nicht 
expandiertem Zustand aus derjenigen Form, die der 5 
Stent in expandiertem Zustand einnehmen soli, in der 
Weise ermittell wild, daB die expandierte Ausgangs- 
form hergesteilt oder in einem Simulationsmodell er- 
stellt wird, und anschlieBend auf den Durchmesser des 
spateren nicht expandierten Stents komprimiert wird, 10 
wobei die sich dann ergebende Form diejenige ist, nach 
dessen Abmessungen der neu herzustellende Stent in 
nicht expandiertem Zustand gefertigt wird 

22. Verfahren nach Anspruch 21, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Form des Stents expandierten Stents is 
bestimmt wird durch gleichmaBige Formen, wie anein- 
andergrenzende stegartige Elemente in Form von Krei- 
sen, EUipsen oder Vielecken. 
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